Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tardysol 20 mg/ml Losung zum Einnehmen
Eisen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen fiir Sie oder Ihr Kind.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde nur fiir Sie oder Ihr Kind verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben.

- Wenn bei Thnen oder Ihrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tardysol und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Tardysol beachten?
Wie ist Tardysol anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Tardysol aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk v~

1. Was ist Tardysol und wofiir wird es angewendet?

Tardysol enthilt Eisen.
Es wird bei Kindern iiber 2 Jahren und bei Erwachsenen eingesetzt,
¢ zur Behandlung von Eisenmangelandmie (unzureichende Anzahl roter Blutkdrperchen aufgrund
von zu wenig Eisen im Kd&rper)
e um einer Eisenmangelandmie bei schwangeren Frauen vorzubeugen, wenn dem Korper nicht
ausreichend Eisen mit der Nahrung zugefiihrt wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tardysol beachten?

Tardysol darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie (oder Ihr Kind) allergisch gegen Eisen oder einen der im Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie (oder Thr Kind) eine groere Menge an Eisen im Kd&rper haben, als Sie (oder Thr Kind)
benotigen.

- wenn Sie (oder Thr Kind) an einer Andmieart (zu niedrige Anzahl roter Blutkorperchen) leiden, die
nicht durch einen Eisenmangel hervorgerufen wird oder die eine Uberladung an Eisen (z. B.
Thalassdmie, refraktire Andmie, Andmie hervorgerufen durch Knochenmarkinsuffizienz)
hervorruft.

WENN SIE SICH NICHT SICHER SIND, SPRECHEN SIE MIT IHREM ARZT ODER
APOTHEKER, BEVOR SIE DIESES ARZNEIMITTEL ANWENDEN.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Tardysol Einnehmen einnehmen.

e Wenn Sie (oder Ihr Kind) Tardysol wegen eines Eisenmangelandmie einnehmen, muss ebenfalls
die Ursache dieses Eisenmangelanimie herausgefunden werden, damit sie behandelt werden
kann.



e Wenn Sie (oder Ihr Kind) an einem Eisenmangelandmie verbunden mit -einer
Entziindungskrankheit leiden, wird die Behandlung mit Tardysol Einnehmen nicht wirksam sein.

e GemiB den Daten in der Literatur wurde eine Verfiarbung der Magen-Darm-Wand bei dlteren
Patienten beobachtet, die an Niereninsuffizienz, Diabetes (abnormal hohe Blutzuckerspiegel)
und/oder Bluthochdruck (Hypertonie) litten und Arzneimittel gegen diese Krankheiten und eine
Eisenergéinzung zur Behandlung ihrer Andmie erhielten. Diese Verfiarbung der Magen-Darm-
Wand kann bei gastrointestinalen Operationen storen. In Anbetracht dieses Risikos ist es ratsam,
den Chirurgen tiber die Notwendigkeit einer kontinuierlichen Eisenergédnzung zu informieren,
wenn eine Operation geplant ist (siche Abschnitt 4).

e Wenn das Arzneimittel versehentlich aspiriert wird, kann es in Ihre Atemwege oder in die
Atemwege Thres Kindes gelangen. Der Kontakt des Arzneimittels mit den Atemwegen kann
Schéden wie eine Nekrose (Absterben von Gewebe) oder eine Entziindung der Bronchien
(rohrenférmige Strukturen, die die Atemluft von der Luftrohre in die Lunge transportieren)
oder des Osophagus (Speiserdhre, Verbindung vom Rachenraum mit dem Magen) hervorrufen.
Diese Schiaden konnen eine Verengung der Bronchien hervorrufen. Die mit solchen Schéden
verbundenen Anzeichen konnen umfassen: anhaltenden Husten, Abhusten von Blut und/oder
Gefiihl von Kurzatmigkeit, selbst wenn die Aspiration mehrere Tage oder Monate vor diesen
Symptomen erfolgte.

*  Wenn das Arzneimittel in die Luftwege gelangt ist und Sie oder Ihr Kind ein oder mehrere dieser
Anzeichen haben, kontaktieren Sie lhren Arzt oder die Notaufnahme des néchstgelegenen
Krankenhauses so schnell wie moglich zur Kldrung durch einen Facharzt, um auszuschlief3en,
dass die Atemwege nicht geschadigt wurden.

Kinder und Jugendliche

Nicht relevant.

Einnahme von Tardysol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie (oder Thr Kind) andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

So konnen einige Arzneimittel nicht gleichzeitig eingenommen werden, wéhrend andere Arzneimittel
bestimmte Anderungen erfordern (z. B. den Zeitpunkt der Einnahme):
*  Wenn Sie (oder Ihr Kind) eisenhaltige Arzneimittel zur Injektion einnehmen, sollten Sie die
Einnahme von Tardysoln.

Wenn Sie (oder Ihr Kind) die folgenden Arzneimittel einnehmen, sollten Sie deren Verabreichung mit
Tardysol um mindestens 2 Stunden verschieben:
¢ Antibiotikum (Cycline, Fluorchinolone),
e Arzneimittel zur Behandlung chronischer Harnwegsinfektionen (Acetohydroxamsiure),
e Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (Integrasehemmer, Bictegravir),
e Arzneimittel zur Behandlung von Knochenschwund (Bisphosphonate)
e Arzneimittel zur Behandlung von Gelenkerkrankungen, der Wilson-Krankheit oder zur
Vorbeugung von Nierensteinen (Penicillamin, Trientin),
e Arzneimittel zur Behandlung von iiberschiissiger Magensdure: Magen-Darm-,
Mineralstoffpriparate, Kohle oder Antazida (Aluminium-, Kalzium- und Magnesiumsalze),
e Arzneimittel zur Behandlung einer Schilddriisenerkrankung (Levothyroxin, Liothyronin)
* Arzneimittel gegen die Parkinson Krankheit (Methyldopa, Levodopa, Carbidopa, Entecapon),
¢ Erginzungsmittel und/oder Arzneimittel, die Zink, Kalzium oder Strontium enthalten.

Wenn Sie (oder Ihr Kind) Cholestyramin einnehmen, sollte Tardysol 1 bis 2 Stunden vor oder 4 bis 6
Stunden nach Cholestyramin gegeben werden. [

Einnahme von Tardysol zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Calciumreiche Nahrungsmittel konnen die Aufnahme von Eisen verringern und somit die Wirksamkeit
der Behandlung verringern. Aus diesem Grunde sollten Sie das Arzneimittel bei Einhaltung eines



bestimmten Zeitintervalls vor oder nach den Mahlzeiten und vor oder nach dem Konsum von
Milchprodukten einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Es gibt nur wenige Daten iiber die Einnahme von Eisenpréparaten wéhrend des ersten Trimesters der
Schwangerschaft, aber eine groe Anzahl bibliografischer Daten iiber schwangere Frauen im zweiten
und dritten Trimester der Schwangerschaft. Diese Daten deuten nicht auf eine Toxizitit fiir den Fotus
und/oder das Neugeborene hin.

Daher kann Tardysol wiahrend der Schwangerschaft angewendet werden, wenn dies klinisch erforderlich
ist.

Dieses Arzneimittel kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist wenig wahrscheinlich, dass X einen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat.

Tardysol enthiilt

¢ 360 mg Sorbitol (E 420) pro ml. Sorbitol (E 420) ist eine Quelle von Fructose. Bitte nehmen Sie
oder verabreichen Sie Tardysol 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie (oder Ihr Kind) an einer
Zuckerunvertrdglichkeit, an einer hereditdren Fructoseintoleranz [(HFI) — seltene angeborene
Storung, bei der Fructose nicht abgebaut werden kann], leiden.

e weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, das heil3t, es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

* 12 mg Propylenglykol (E 1520) pro ml.

3. Wie ist Tardysol anzuwenden?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Mit der Behandlung bei schwangeren Frauen sollte nur in Konsultation mit einem behandelnden Arzt
oder einer Hebamme begonnen werden.

Empfohlene Dosis
Wenn Sie (oder Thr Kind) Tardysol zur Behandlung einer Eisenmangelandmie einnehmen:

e Kinder von 15 bis 20 kg: die iibliche Dosis betrigt 30 bis 40 mg einmal taglich.
* Kinder von 20 bis 35 kg: die {ibliche Dosis betrdgt 40 bis 50 mg einmal tiglich.
e Kinder tiber 35 kg, Jugendliche und Erwachsene: die iibliche Dosis betrdgt 50 bis 100 mg
einmal taglich.
Wenn Sie schwanger sind und Tardysol zur Vorbeugung einer Eisenmangelanimie einnehmen: die
ibliche Dosis betriagt 50 mg einmal téglich.
Die Dosis wird direkt auf der skalierten Pipette abgelesen (siehe erlduternde Diagramme).

Dosierung und Zubereitung

Dieses Arzneimittel wird nach Verdiinnung in ‘2 Glas Wasser sofort oral eingenommen. Im
Allgemeinen sollten Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel bei Einhaltung eines bestimmten
Zeitintervalls vor oder nach den Mahlzeiten oder dem Konsum von Milchprodukten einnehmen (sieche
,Einnahme von Tardysol zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken®).

Die Verabreichung an ein Kind sollte unter der Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen.

Sie sollten den Zeitpunkt der Einnahme so wiéhlen, dass Ihr (sein) Magen das Arzneimittel am besten
vertrigt.

Zubereitung der Dosis



Verwenden Sie ausschlieBlich die in der Packung von Tardysol enthaltene Dosierpipette. Uberpriifen
Sie vor der Verwendung, ob die Pipette sauber ist.
* Die Pipette ermdglicht es, die orale Losung aufzufangen und zeigt die zu verabreichende Dosis

(mg) an.

e Diese Dosis wird direkt an den Markierungen abgelesen.

1) Um das Flaschchen zu
O0ffnen, zuerst auf den
Verschluss driicken und
dann herausschrauben.

3) Um die Losung zu
entnehmen, ziehen Sie den
Kolben der Pipette zuriick,
bis die Losung die
Markierung erreicht, die

2) Die Dosierpipette
in das Flaschchen
einfihren. Darauf
achten, dass der
Kolben vollstéindig
nach unten gedriickt
wird.

Die Dosis kann direkt
am Pipettenhals
anhand der
Markierung
abgelesen werden.

der verschriebenen Dosis
am néchsten entspricht
(Markierung alle 10 mg).
Falls eine Luftblase im
gesammelten Volumen
vorhanden ist, wiederholen
Sie den Sammelschritt.

Verabreichung der Dosis
Wenn Sie mochten, konnen Sie den Inhalt der Dosierpipette in einem %2 Glas Wasser verdiinnen und
den Inhalt des Glases danach sofort trinken.

Reinigung der Pipette
1) Nach der Anwendung das Fldschchen mit dem Verschluss schlieen.
2) Die Pipette mehrmals mit Wasser spiilen, wie in den unteren Diagrammen abgebildet:

E
=
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3) Auf einem Blatt Haushaltsrolle trocknen lassen. Danach die Pipette in die Kartonpackung
hineingeben und fiir Kinder unzugénglich autbewahren. Die Pipette niemals von der Packung und der
Packungsbeilage getrennt aufbewahren.

Dauer der Behandlung

Wenn Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel zur Behandlung von Eisenmangel einnehmen, muss die
Dauer der Behandlung ausreichend lang sein, um diesen Mangel zu korrigieren und Ihre Eisenspeicher
(oder die Ihres Kindes) aufzufiillen. Die Behandlung kann 3 bis 6 Monate dauern, moglicherweise
langer, wenn die Ursache der Andmie nicht kontrolliert wird.

Wenn Sie schwanger sind und dieses Arzneimittel zur Vorbeugung einer Eisenmangelanidmie
einnehmen, wird mit der Behandlung in den letzten 2 Schwangerschaftsquartalen begonnen (oder ab
dem 4. Monat der Schwangerschatft).

Wenn Sie (oder Thr Kind) eine grofiere Menge von Tardysol eingenommen haben, als Sie sollten
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Im Falle einer massiven Einnahme miissen Sie sofort einen Arzt oder die nichstgelegene Unfall- und
Notfallstation aufsuchen, besonders wenn es sich um ein Kind handelt..

Zu den Symptomen einer Eiseniiberdosierung gehdren die folgenden:

e Starke Magen-Darm-Reizung, die zum Absterben von Verdauungsgeweben fiithren kann
(Nekrose der Verdauungsschleimhdute). Die wichtigsten Symptome sind: Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen (manchmal mit Blut) und Durchfall (manchmal mit schwarzem Stuhl).

¢ Dies kann mit einer metabolischen Azidose und einem Schock einhergehen. Die wichtigsten
Symptome sind: schnelle Atmung oder Atemnot, erhohte Herzfrequenz, Kopfschmerzen,
Verwirrung, Schléfrigkeit, Miidigkeit, Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen und ein
schneller Blutdruckabfall, der bis zur Bewusstlosigkeit mit Krampfen (krampfartiges Koma)
fiihren kann.

e Anzeichen fiir schlecht funktionierende Nieren (deutlicher Riickgang der Urinmenge) und
Leber (Schmerzen im rechten Oberbauch, Gelbfarbung der Haut oder der Augen, dunkler Urin).

Langfristige Folgen fiir die Verdauung konnen durch eine Verengung des Verdauungstrakts
(Verdauungsstenose) auftreten, die sich durch Ubelkeit, Blihungen, Verstopfung und Blihbauch
bemerkbar machen kann.

Wenn Sie (oder Ihr Kind) eine zu groe Menge von Tardysol eingenommen haben, kontaktieren Sie
sofort [hren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie (oder Thr Kind) die Einnahme von Tardysol vergessen haben

Wenn Sie (oder Ihr Kind) die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen/verabreichen Sie sie so
schnell wie moglich ein. Wenn es jedoch nahezu der Zeitpunkt der Einnahme der nédchsten Dosis ist,
warten Sie mit der Einnahme bis zum Zeitpunkt der ndchsten Einnahme und setzen Sie dann Ihr {ibliches
Einnahmeschema fort.

Nehmen/verabreichen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie (oder Thr Kind) die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tardysol abbrechen

Tardysol 20 mg/ml Lésung zum Einnehmen muss nach &rztlicher Verordnung eingenommen werden.
Nach Abbruch der Behandlung kdnnen Probleme auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mégilch?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sie (oder Ihr Kind) konnen folgende Nebenwirkungen in absteigender Reihenfolge der Haufigkeit
erfahren:
Haufig (kann bis 1 von 10 Personen betreffen):

e verstopfung

e durchfall

¢ bldhungen

* bauchschmerzen
e stuhlverfarbung
e Tlbelkeit

Gelegentlich (kann bis 1 von 100 Personen betreffen):
 schwellung des Rachens (laryngeales Odem)
e abnormaler Stuhl
* verdauungsstorungen(Dyspepsie)
e erbrechen
e Entziindung der Magenschleimhaut (Gastritis)
* juckreiz (Pruritus)



* roter Hautausschlag (erythematdser Hautausschlag)
Haéufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden):
e allergische Reaktion (Hypersensibilitétsreaktion)
* juckender Ausschlag (Urtikaria)
* zahnverfarbung
e verfiarbung der Magen-Darm-Wand (gastrointestinale Melanose)(siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afimps.be

Abteilung Vigilanz

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg :
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tardysol aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nach dem ersten Offnen des Fliaschchens kan die Losung 2 Monate lang aufbewahrt werden.

Dieses Arzneimittel ist vor Licht geschiitzt in der Verpackung im Karton aufzubewahren.
Bewahren Sie die Flasche und die Messpipette zwischen jedem Gebrauch zusammen in der Schachtel
auf.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Tardysol enthiilt

- Jeder ml Losung zum Einnehmen enthilt 20 mg elementares Eisen in Form von Eisensulfat-
Heptahydrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind fliissiges Sorbitol (nicht kristallisiert) (E 420), Orangenaroma*,
Schwefelsdure, Natriumpropionat, Saccharin-Natrium, gereinigtes Wasser.
*Bestandteile des Orangenaromas: Acetaldehyd, Octanal, Nonanal, Decanal, Ethylbutyrat,
Citronellal, Wasser, Citral, Linalool, dtherisches Orangendl, Propylenglykol (E 1520).



http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Wie Tardysol aussieht und Inhalt der Packung
* Dieses Arzneimittel ist eine gelbe bis orange Losung zum Einnehmen.
* 90 ml Losung zum Einnehmen in einem Braunglasflischchen mit einem kindersicheren
Verschluss.
¢ Der Umkarton enthélt eine 5 ml Pipette mit Skalenmarkierungen von 10 bis 100 mg (Markierung
alle 10 mg), um eine orale Verabreichung zu ermdglichen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Pierre Fabre Médicament

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Hersteller

Pierre Fabre Médicament Production
Site Progipharm

Rue Du Lycée

45500 Gien

Frankreich

Zulassungsnummer

BE662288
LU: 2023080184

Verschreibungsstatus
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter folgenden Bezeichnungen zugelassen:

* Belgien Tardysol

e Estland Tardyliq

e Frankreich Tardyferon
e QGriechenland Tardy-Fer
e Kroatien Tardyferon
e Lettland Tardyliq

e Litauen Tardyliq

e Luxemburg Tardysol

* Niederlande Tardysol

* Polen Tardysol

e Slowenien Tardyferon

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 12/2024.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Foderalagentur fiir
Arzneimittel und Gesundheitsprodukte verfligbar: www.afmps.be


http://www.afmps.be
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